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INSIGHTEC no se hara responsable ni asumira obligacidn alguna con respecto a cualquier lesién o dafio a las personas o a la
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y precauciones de seguridad dispuestas en los correspondientes manuales de cirugia, los suplementos relacionados y las
etiquetas del producto bajo los términos de garantia y venta de este programa informatico, ni tampoco por cualquier alteracion
o cambio que se le hiciera al programa informatico sin previa autorizacion de INSIGHTEC.
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intercambio de archivos electrénicos o CD.
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aplicables.
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INFORMACION SOBRE LA REVISION

Esta es la revision 1 del manual para Exablate 4000 tipo 1.1 con la versién 7.33 del programa informatico, aplicable a sistemas
de RM GE. Péngase en contacto con el soporte de marketing de Insightec para determinar si se trata de la version mas reciente.

Todos los capitulos de este manual cuentan con el estado de revision del capitulo en la parte inferior. Indica la fecha y el estado
de version de cada uno de los capitulos. Tenga en cuenta que, cuando se actualiza el manual, no necesariamente se actualizan
todos los capitulos, por lo que algunos pueden tener un estado de revision anterior al estado de revision del manual.

La portada y esta pagina son todas de la Revisiéon 1.0 con los capitulos correspondientes del manual:
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Capitulo 2 Preparacién y lista de verificacion del DQA 1,0, 04/21 2
Capitulo 3 Lista de verificacidon del tratamiento 1,0, 04/21 2
Capitulo 4 Lista de verificacidon del procedimiento de limpieza 1,0, 04/21 2
Capitulo 5 Lista de verificacidon de la calibracion TG 1,0, 04/21 2%

* - Incluidas las contraportadas en blanco
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Lista de verificacion de la puesta en marcha
del sistema

NOTA:
E] El circuito de agua alcanzara sus condiciones éptimas de funcionamiento en el plazo de 30 minutos.

Tenga esto en cuenta y ponga en marcha el dispositivo lo antes posible antes del tratamiento para
evitar retrasos cuando llegue el paciente.

NOTA:

Existen maltiples flujos para la puesta en marcha del sistema; consulte los diagramas de flujo en la
% parte inferior de esta lista de verificacion y seleccione la opcién mas adecuada para su flujo de trabajo

y sus preferencias.

Si enciende el sistema antes de conectar los cables del equipo del casco a la unidad frontal, pulse el

botdn Stop Sonication (Detener sonicacion) del usuario para reiniciar las conexiones.

O confirme que se ha reiniciado la consola de RM al comienzo del dia. Si no se ha hecho, reiniciela.

\g Conexion de los cables del equipo del casco a la unidad frontal

O Dpesbloguee las ruedas del carro de almacenamiento y transferencia (CAT) y coléquelo cerca de la unidad frontal (UF).
O conecte el cable de agua y los dos cables de acoplamiento rdpido,especialmente etiquetados, a la unidad frontal.

PRECAUCION:

Verifique que cada conector de acoplamiento rapido esté conectado en la posicidn correcta, debidamente
etiquetada. Los conectores se deben alinear cuidadosamente en su sitio antes de bloguearlos.

Confirme que el cable de agua esté completamente acoplado, lo que indicard mediante un chasquido.

QI Encendido del sistema

O Encienda el sistema pulsando el interruptor principal de Encendido verde de la consola.
Aparecerd el aviso Begin Logon (Inicio de sesion).

(] Extraiga todos los discos duros externos y CD del ordenador de la consola.

O Ppresione Ctrl + Alt + Supr para acceder al cuadro de didlogo de informacién de inicio de sesidn.

O Inicie sesion con el nombre de usuario y la contrasefia que le proporciond Insightec. Pulse OK (Aceptar) para continuar.
(Nota: los pardmetros de inicio de sesion de Windows® distinguen entre mayusculas y minusculas).

O Seleccione Brain Mid-Frequency (Frecuencia media del cerebro) en la pantalla de seleccion de la aplicacidn.

O Aparecerd la ventana emergente de exencion de responsabilidad del Exablate; pulse OK (Aceptar) para continuar.

@Preparacién del circuito de agua

(] Descargue el depdsito de agua de su compartimento en la unidad frontal y desconéctelo mediante el cable de liberacion
rapida.

O Llene el depésito hasta la marca, conéctelo y vuelva a colocarlo en su compartimento designado.
Use agua potable de dsmosis inversa para el DQA y la limpieza, y agua de grado facultativo tipo 2 para los tratamientos.

O En el menu Utilities (Utilidades) de la estacion de trabajo (E) o en la pantalla tdctil de control del circuito de agua,
establezca el circuito de agua en modo Preparation (Preparacion).
O comenzard la desgasificacion. El estado del circuito de agua y los niveles de oxigeno disuelto (DO) (en PPM) se indican en la
barra de estado en la parte inferior de la pantalla de la estacion de trabajo y en la pantalla de la unidad frontal (UF).
NOTA:

Puede continuar con la puesta en marcha del sistema mientras se prepara el agua. La desgasificacion
E] continuara (a menos que se detenga manualmente) hasta que el usuario llene el transductor.

-
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‘Q Preparacion de la camilla de RM

(] Saque por completo la sobrecamilla de RM del cilindro de RM.

O Retire cualquier bobina de captura de imdgenes o placa base de IRM que estén conectadas a la mesa de IRM en ese
momento.

O cologue la placa base de RM Exablate en la camilla de RM y confirme que esté completamente acoplada.

Q Colocacion del equipo del casco en la camilla de RM

O Desbloquee las ruedas del CAT y deslicelo hacia la camilla de RM mientras va soltando los cables.

O coloque el CAT perpendicularmente a la camilla de RM, de modo que las marcas estén alineadas.

O Bloguee las ruedas del CAT en su lugar.

O Libere y baje el puente de acoplamiento. Confirme que haya una conexién completa entre el puente de acoplamiento y la
camilla de RM.

PRECAUCION:

Para no dafiar los componentes del sistema, confirme que nada obstruya la trayectoria entre el equipo
del casco y su posicion designada en la placa base del adaptador de la unidad de RM.

O cologue una mano en el mango auxiliar y la otra en el mango principal. Mientras pulsa el «boton de liberacion del
transductor», lenta y firmemente deslice el equipo del casco hasta su lugar. Cuando esté acoplado del todo, se oird un
chasquido.

O Baje el cierre principal para asegurar el equipo del casco en su posicion.

O conecte el conector de la bobina cefdlica y de sequimiento a la camilla de RM.

O conecte el cable del botén de detencion de la sonicacién del paciente al enchufe de la camilla de RM.

O cologue y alinee las etiquetas de referencia.

O Desbloquee las ruedas del CAT y deslicelo hacia afuera de la camilla de RM. No se necesitard hasta después del tratamiento.

‘Q Verificacion de que el dispositivo estd listo para el tratamiento

O confirme que los campos de estado del dispositivo y de la unidad de RM muestren «Ready» (Listo) en la pantalla de la
estacion de trabajo, y que el indicador verde de encendido del sistema en la consola del usuario esté iluminado.

O con la versién de software DV26 y posteriores de GE, es posible que deba pulsar el botdn «External Host»
(Host externo) en el software de RM y seleccionar «ExAblate» en el menu desplegable para activar las
comunicaciones.

ADVERTENCIA:
Revise visualmente el sistema Exablate para:

Comprobar la integridad del transductor, la unidad frontal y la mesa de RM.

Confirmar que los conectores estan debidamente asegurados.

Confirmar que la placa base de RM Exablate y el equipo del casco estadn debidamente acoplados.
De no seguir estas instrucciones, el dispositivo podria funcionar indebidamente.

-‘QDiagramas de opciones del flujo de puesta en marcha del sistema

MONTAR EL ECEN
LA CAMILLA DE
RM

CONECTAR A LA ENCENDER EL
UNIDAD FRONTAL SISTEMA

PREPARAR EL AGUA

MONTAR EL ECEN CONECTAR A LA ENCENDER EL PREPARAR EL
LA CAMILLA DE RM UNIDAD FRONTAL SISTEMA AGUA

MONTAR EL ECEN CONECTARA LA

LA CAMILLA DE RM UNIDAD FRONTAL PULSAR Y SOLTAR EL

BOTON «PHYSICIAN

ENCENDER EL PREPARAR EL STOP SONICATION»

SISTEMA AGUA

(DETENER SONICACION
DEL MEDICO)

CONECTAR A LA MONTAR EL ECEN

UNIDAD FRONTAL LA CAMILLA DE RM
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Lista de verificacion de la preparacion

1) Puesta en marcha del sistema para el DQA

O Realice una de las opciones de flujo para poner en marcha el sistema tal y como se define en la Lista de verificacién de
la puesta en marcha del sistema

O confirme que el transductor estd situado en Posicién inicial de acuerdo con la etiqueta en el posicionador.

O Fije la membrana del paciente destinada al tratamiento en el montaje del soporte del DQA

O Coloque un fantoma del DQA en el montaje del soporte del DQA, y fijelo al equipo del casco y al transductor

.i Conecte la bobina cefdlica en el conector especifico (si corresponde)

O Asegurese de que la valvula de escape de aire del transductor esté abierta. Llene el transductor con agua hasta que
quede ligeramente convexo

O cierre la vdlvula de escape de aire. Libere el exceso de aire de las tuberias con el botén rojo Excess Air Release (Liberar
exceso de aire).

O Realice un llenado obligatorio corto para reemplazar el agua perdida. Asegurese de que no haya fugas. Inicie la
circulacion del agua

\/ Procedimiento del DQA

O En la consola de la unidad de RM: registre al paciente
O En la sala de RM: defina el punto de referencia y acerque la sobrecamilla a la posicién de exploracién
O Inicie un nuevo tratamiento en el mend principal del software de la aplicacion de Exablate.
O En la consola de la unidad de RM: prescriba y ejecute una exploracion 3-Plane Localizer (Localizador en 3 planos).
O En la consola de la unidad de RM: prescriba y ejecute 3 orientaciones de imdgenes de planificacion del DQA (sagital,
axial y coronal).
(] Ejecute la exploracion Automatic Transducer Tracking (Seguimiento automdtico del transductor). -
.2 En RM de 3 T: omita la calibracion TG (seleccione «Cancel» [Cancelar])
' Realice una exploracion de la frecuencia central de la RM (opcional). .
D Abra el cuadro de didlogo Image Retrieval u (Recuperacion de imdgenes), seleccione y cargue las tres series de
planificacion del DQA
O Asegurese de que el punto focal del transductor esté situado en el centro del fantoma del DQA.
i Si es necesario: reposicione el transductor y vuelva a ejecutar una exploracién de seguimiento del transductor. [SREES
O Establezca el protocolo de tratamiento E en Brain-DQA (DQA de cerebro).
O pulse el boton Stop Sonication (Detener sonicacion) y pase a la etapa de tratamiento. _
O Establezca el nivel de tratamiento en Treat High (Tratamiento alto).
NOTA: En el procedimiento de DQA, NO hay necesidad de utilizar imdgenes de TC ni de ejecutar exploraciones de
deteccion de movimiento.
O Realice la sonicacién @ del conjunto predefinido de 5 dianas con los iardmetros que se indican en la siguiente tabla.

Pulse Continue (Continuar) para proceder a la siguiente sonicacion.

Utilice el botén de sonicacidn siguiente para alternar entre las dianas predefinidas.

i..} Revise los resultados y ajuste la localizacién de la diana . si no estd en su sitio (> 1,5 mm de la diana)

i..} Repita las sonicaciones seguin sea necesario (después del ajuste, si las imdgenes tienen artefactos, aumento de
temperatura incierto, etc.).

Dlarza Orientacion Direccion -de Potencia |Duracion | Objetivo [Temperatura prevista] Confirmacién de la diana
n.e frecuencia:
. . .. (. La diana es claramente visible,
O1 Axial AP 20 w 135 | Alineacion geométrica .
alineada en RL
. . L, _ La diana es claramente visible,
Oz Sagital AP 20 w 13 | Alineacion geométrica .
alineada en SI
Alineacion geométrica La diana es claramente visible
3 Axial RL 30 13 , !
O v 9| Aumento de la temperatura  |alineada en AP
(@ Axial RL 30w 13 seq Verificacion de la direccion Enfoque dirigido hacia el lugar adecuado
. L Confirme Active Power Modulation
Os Axial RL 250w 3 seq Control de cavitacion f ., . .
(Modulacidn activa de potencia).

O Salga del tratamiento y regrese a la pantalla de entrada, drene el agua del transductor. Ajuste al modo Degassing
(Desgasificacion).
Desconecte y seque la membrana del paciente y guarde el montaje del soporte del fantoma del DQA.

O Establezca la posicion del transductor lo mds superior posible. Vuelva a colocar el fantoma del DQA en el paquete, marque
el nimero de usos.

O Prepare la camilla para la llegada del paciente: colchones (funda con mantas), cojines, mantas calientes, etc. -

PUB41006782Rev 1.0 Manual de listas de verificacion del sistema Exablate 4000 para los sistemas 3
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- . .
v=| Preparaciones antes del tratamiento

O Asegurese de que se encuentren disponibles todos los accesorios de INSIGHTEC necesarios; para un procedimiento de
tratamiento:

ACCESORIOS PARA PACIENTES Y TRATAMIENTOS INSIGHTEC

O Fantoma del DQA O Montaje del soporte del DQA O Membrana del paciente
Marco estereotdctico craneal N ... Correas de posicionamiento del
(] ~-.  Barra frontal para cabezas pequefias |:..: L.
ensamblado marco estereotdctico craneal
4 tornillos de marco estereotdctico 4 capuchones protectores para las
O 2llaves de anillo craneal O p P P
craneal desechables clavijas del marco
GESTION DEL PACIENTE
Marcador Navaja y herramientas ,
L ) . v O Mantas calientes O Tapones para los oidos
quirdrgico de afeitar
Anestesia para los sitios
Via i.v. Medias de compresion Tensiometro/pulsioximetro
O O p O /p donde se colocan las clavijas

O Asegure la disponibilidad de una tomografia computarizada (obligatoria) y una RM de previa al tratamiento (opcional).
i} prepare el plan previo al tratamiento (con o sin imdgenes de RM previas al tratamiento).

O Realice el Control diario de la calidad (DQA) como se describe en este documento.

O Asegurese de que el circuito de agua esté en modo de desgasificacién activa y que el transductor esté situado en la parte mds
superior posible.

@ Preparacion del paciente

O confirme que el cuero cabelludo del paciente esté rasurado y que se haya limpiado con alcohol.
O Asegurese de que la via i.v. esté colocada.
O Ponga medias de compresion al paciente (recomendado).
O Seleccione la barra frontal adecuada (nominal o pequefia) en funcidn de las dimensiones de la cabeza del paciente.
i} Si usa el marco estereotdctico craneal basado en INTEGRA UCHRA (preexistente), se encuentra disponible una
barra frontal opcional.
(] Fije el marco estereotdctico craneal lo mds inferior posible por encima de las cejas.
O cologue la membrana del paciente en su cabeza, lo mds inferior posible, en la orientacion correcta:
i..i Membrana sin bobina: con el tornillo/cierre hacia abajo (hacia los pies del paciente)
i..i Membrana con bobina: conectores de la bobina hacia los pies y el cuello del paciente.
i} Nota: Si se utiliza una membrana de un solo uso, es posible que sea necesario cortarla para adaptarla al paciente

X Colocacion del paciente

O confirme que el transductor estd situado en la Posicién inicial (de acuerdo con la etiqueta en el EC).
O Lleve al paciente a la sala de RM. Ayude al paciente a acomodarse en la camilla.
(] Sujete el marco a la placa base y la membrana al transductor.
i..i Conecte la bobina cefélica en el conector especifico (si corresponde).
O cubraal paciente con mantas calientes, y pongale tapones para los oidos y gafas polarizadas (opcional).
i..} Sujete los pies y el cuerpo del paciente con correas y use el soporte para las piernas del paciente si es necesario.
O Equipe al paciente con el botén Stop Sonication (Detener sonicacién).
O Mueva el transductor a la posicion clinica estimada. Asegure que haya espacio libre entre el paciente y el transductor.
O Llene el transductor con agua hasta que quede ligeramente convexo (mediante la pantalla de control de agua o el
controlador remoto).
O cierre la vdlvula de escape de aire. Libere el exceso de aire de las tuberias con el botén rojo Excess Air Release (Liberar
exceso de aire).
O Vierta mds agua para reemplazar el agua perdida. Asegurese de que no haya fugas. Inicie la circulacién para el
tratamiento.
O Reduzca al minimo los pliegues de aire en la membrana dentro de la zona de paso del transductor.
O Asegurese de que los cables se muevan libremente y acerque la sobrecamilla a la posicion de exploracion.

El paciente y el sistema Exablate ya estdn listos para el tratamiento...
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Lista de verificacion del tratamiento:
etapa de planificacion £

O En la consola de la unidad de RM: registre al paciente. En la sala de RM: defina el punto de referencia y el isocentro
segun las etiquetas.
O En la consola de la unidad de RM: prescriba y ejecute una exploracién 3-Plane Localizer (Localizador en 3 planos).
O Ejecute la exploracién Automatic Transducer Tracking (Sequimiento automdtico del transductor).
i} Solamente en sistemas con DV26 de 3 T (o superior): elija realizar u omitir la calibracién TG (consulte la Lista de
verificacion dela calibracion TG).
O Realice una exploracion de la frecuencia central de la RM.
O seleccione un protocolo de tratamiento apropiado.
O Cargue el plan previo u si estd disponible. De lo contrario, cargue la TC u (la RM preoperatoria es opcional).
O En la consola de la unidad de RM: Planifique la primera serie volumétrica o de orientacion en la consola de RM.
i..} Seleccione protocolos de exploracion en 2D o volumétricos, de acuerdo con las preferencias para la obtencion de
imdgenes.
i..i Tenga cuidado de colocar el corte medio a lo largo del plano AC-PC.
. Hasta 150 cortes axiales, sagitales y coronales (no volumétricos).
O Reallce la exploracion de serie preparada L (Nota: El ultimo paso editado serd en el que se hizo la exploracion).
. Espere a que finalice la adquisicion automdtica de imdgenes de referencia de deteccion de movimiento.
O seleccione un método de adquisicion de imdgenes y proceda en consecuencia:

. Reformat Mode (Modo de aplicacion de O Scan by AC-PC (Exploracion por AC-PC) — ]
@' nuevo formato) D Localice y coloque el AC @ y el PC
O Localice y coloque el AC @ y el PC O Defina la linea media m

O Defina la linea media

- L. (paralela a la linea media anatémica)
(paralela a la linea media anatémica)

O Active el Reformat Mode (Modo de reformateo). O Realice la exploracion de las orientaciones restantes.

O puise para crear volumen _ m“m

O Realice ajustes finos en las orientaciones. i.. El usuario puede determinar las zonas a tratar durante

O pulse - para crear la serie. las exploraciones.

O Método alternativo: adquiera las imdgenes a través de la exploracion de la serie preparada o del archivo. E
{.. Si no se han adquirido imdgenes de deteccién de movimiento, pulse para adquirirlas.

O Ejecute Auto-Registration (Registro automc’ltico)
O Ajuste manualmente (si es necesario) hasta obtener un registro satisfactorio
O Determine la zona a tratar con las mediciones EFE-> . O con la introduccion manual de las coordenadas
AC-PC/RAS
O compruebe la distancia entre el foco del transductor y la zona a tratar
i..i Si es necesario, ajuste la ubicacion del transductor y vuelva a ejecutar la exploracién de seguimiento del
transductor
O siadn no forma parte del plan previo, pulse la herramienta de marcacion automadtica de senos paranasales y
calcificaciones
(] Rev:se las imdgenes de TC para evaluar las marcas de senos paranasales y calcificaciones
SI es necesario, aflada marcas con las herramientas de NPR poligonales . y esféricas
.} Utilice la herramienta Interpolate (Interpolar) - para dibujar automdticament e poligonos entre cortes marcados
O Marque pliegues de membrana en la serie de RM axial con las herramientas Polygonal NPR (NPR poligonales) .
e Interpolate (Interpolar) -
(] Confirme que la temperatura del agua sea inferior a 19 °C y que el nivel de PPM sea menor que 2,0 (se muestra en la
esquina inferior izquierda de la pantalla)
O Ensefie al paciente cémo pulsar el botén Stop Sonication (Detener sonicacion) y pase a la etapa de tratamiento

 wament_| -
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Lista de verificacion del tratamiento:
etapa del tratamiento &

O Verifique que la diana esté en la ubicacion de la diana y que esté bloqueada
O pulse para mostrar el mapa de los elementos del transductor. Pulse = Calculate | y confirme
' #Elements ON (N.2 de elementos activados) >700

' Skull Area (Area craneal) >200 cm?
|

Skull Score (Puntuacién del craneo) > 0,4 (o segtn el etiquetado regional)

L

A Antes de aplicar la sonicacion 1Después de cada sonicacion

O Establezca Sonication Power, Duration (Potencia de O Verifique la alineacién de las dianas.
sonicacion, duracion) y Time Extension (Extension de O compruebe si hay calefaccién fuera del drea de
tiempo). tratamiento

O Establezca Scan Orientation (Orientacion de la O Actualice la temperatura méxima si es necesario
exploracidn), Frequency Direction (Direccion de la O  Sila temperatura de fondo es inconsistente, -
frecuencia). active la Background Elimination

O confirme que la temperatura del agua sea inferior (Eliminacién de fondo) m
al9°cC

O confirme que el nivel de PPM sea menor que 2,0.

-

O Realice la sonicacién y verifique la ubicacién de la diana a lo largo de la direccion de la fase; mantenga la temperatura
objetivo de manera que no se lesionen tejidos.
O verifique la alineacién de cada direccién. Consulte la tabla como referencia:
N.° de

e Validacion Orientaciones (direcciones de frecuencia) Resultado
sonicacion
RL Axial (AP) o coronal (SI) R/L confirmado D
AP Sagital (S1) o axial (RL) A/P confirmado D
S/ Coronal (RL) o sagital (AP) S/l confirmado D

i..} Si el punto térmico no estd alineado, utilice la herramienta Geo-Adjust . (Ajuste geométrico) para localizar el centro
del punto.

' continde al siguiente nivel solamente después de que la diana sea claramente visible y esté alineada a lo largo de
TODAS las orientaciones

O continde con la etapa de verificacion. Ajustes acumulados [mm]: RL: AP: Sl:
O Aumente gradualmente las energias entre un 10 % y un 25 % hasta alcanzar una temperatura de ~50 °C
O Evalve al paciente antes de proceder al modo Treat Low (Tratamiento bajo).

O Aumente gradualmente las energias entre un 10 % y un 25 % hasta que la temperatura comience a hacer efecto y cause
lesion permanente.
O sies necesario, ajuste la ubicacion de la diana.

3 ! Procedimientos después del tratamiento

Abra la vdlvula de escape de aire en la parte superior del transductor y drene el agua del transductor.

Desconecte la bobina cefdlica (si procede), libere y manipule la membrana como se define al final de la Lista de
verificacion del procedimiento de limpieza, mueva el transductor a la posicion mds superior posible.

Libere el marco estereotdctico craneal de la placa base, retire al paciente de la camilla y retire el marco estereotdctico
craneal.

Transfiera el equipo del casco al carro. Realice la limpieza tal y como se define en la Lista de verificacion del
procedimiento de limpieza o como se detalla en el capitulo Limpieza y desinfeccion del Manual del usuario.

Después de la limpieza, drene el transductor, deseche el agua drenada y apague el sistema.

Compruebe la disponibilidad del fantoma del DQA y la membrana del paciente para el proximo tratamiento.

00 0O 0O 00O
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Lista de verificacion del procedimiento de
limpieza
El procedimiento de limpieza Exablate requiere:

e Desinfectante para el depésito de agua: 50 ml de hipoclorito de sodio (CAS 7681-52-9) 4,00 %-4,99 %
e Todllitas de limpieza y desinfeccion: contiene 0,2-0,4 % de cloruro de benzalconio (CAS 8001-54-5)

Procedimiento de limpieza del circuito de agua

O Limpie la membrana del paciente con toallitas de limpieza y desinfeccion especificas y espere a que se seque.

O confirme que el transductor esté vacio y que se haya desechado toda el agua utilizada durante el procedimiento.
O Llene el depésito del circuito de agua con ~13 litros de agua potable de 6smosis inversa

O vierta el desinfectante del depdsito de agua en el depdsito y vuelva a conectarlo.

O En la pantalla principal del circuito de agua (figura 1A), presione la opcion «Clean» @) (Limpiar).
El sistema cambiard al modo Clean (Limpiar) (figura 1B).

(] (Nota: Si no se encuentra en la pantalla de inicio, pulse el boton «Home» @ )

Home

) Cleaning Tank on Hold

e
el

00:15:00

Add cleaning solution and
press start to clean tank

Device status: Re: Device status: Ready

Fig. 1A: menu Home (Inicio) en la pantalla tactil Fig 1B: menu Clean (Limpiar) del circuito de agua:
en espera del circuito de agua

O Ppulse el boton de inicio ® para iniciar la operacion de limpieza (figura 2A). Un temporizador de cuenta regresiva en la
barra de estado del circuito de agua y en la pantalla del circuito de agua muestra el tiempo de limpieza restante del depdsito

(@\) Cleaning Tank Completed

ﬁ) Cleaning Tank in Progress

00:00:00

Fill and circulate to start
transducer cleaning

00:14:45

Wait till completion and
start Transducer cleaning

Device status: Read

Fig. 2A: pantalla «Tank Cleaning in Progress» Fig. 2B: pantalla Cleaning Tank Completed
(Limpieza del depdsito en curso) (Limpieza del depdsito completada)

Device status: Rea

O Monte la membrana del paciente en el montaje del soporte del DQA (sin un fantoma del DQA).

O conecte el montaje del soporte del DQA al EC y selle el transductor.

O cuando el temporizador llegue a cero, aparecerd el mensaje Cleaning Tank Completed (Limpieza del depdsito completada)
(figura 2B). El sistema estda listo para la sequnda etapa del ciclo de limpieza: limpieza del transductor.

(] Verifique que el transductor esté conectado al conector del circuito de agua en el frontal.

O Llene el transductor pulsando el botdn «Fill» (Llenar) @ en la pantalla o en el controlador remoto del circuito de agua.
Cierre la vdlvula una vez que el transductor esté lleno.
(Consejo: si se coloca el transductor en una posicion inferior, el volumen necesario para llenar la interfaz del transductor
serd menor y se reducirdn los tiempos de llenado y de drenaje en el procedimiento de limpieza del transductor).

O pulse el boton «Start» (Iniciar) » enla pantalla(figura 3A) o en el controlador remoto del circuito de agua para iniciar el
temporizador de limpieza del transductor -
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(ﬁ Cleaning Transducer in Progress Cleaning Transducer Completed

00:14:45

Wait till completion and
drain Transducer

Device status: Read Device status: Ready

Fig. 3A: pantalla «Cleaning Transducer in Progress» Fig. 3B: pantalla «Cleaning Transducer Complete»
(Limpieza del transductor en curso) (Limpieza del transductor completa)

O Una vez finalizado el temporizador, se completa la limpieza del transductor (figura 3B).
(] Ajuste la vdlvula de escape de aire.

O Drene el agua del transductor pulsando el botén Drain (Drenar) Qa en la pantalla o en el controlador remoto del circuito
de agua.

O Deseche el agua del depésito de agua de acuerdo con las requlaciones locales o del centro.

O Deje el depdsito abierto al aire (sin la tapa).

O Sustituya la membrana de la interfaz del soporte del fantoma con la cubierta protectora del transductor.

O Apague la estacion de trabajo Exablate® si no hay mds tratamientos programados en el dia.

Manipulacion de la membrana del paciente y del gel de simulacion para el DQA

ADVERTENCIA:

El incumplimiento de las instrucciones de manipulacién de la membrana del paciente y del fantoma
de gel para el DQA puede provocar una reduccion de la calidad de las imagenes, fugas de agua,
contaminacion cruzada, quemaduras, riesgo de electrocucidn y resultados del DQA falsos o poco fiables.

O se recomienda usar equipo de proteccion personal (por ejemplo, guantes) al manipular los accesorios.

Accesorios de uso multiple

ADVERTENCIA:

Las membranas multiuso del paciente (con o sin bobina) y el fantoma del DQA estan destinadas a una
reutilizacion limitada de 5 tratamientos como maximo.

O Antes y después de cada ciclo de limpieza, limpie a fondo el fantoma del DQA y la membrana del paciente (incluida la
bobina) con toallitas de limpieza y desinfeccion. Preste especial atencion a los bordes internos de la membrana.

O Guarde la membrana del paciente y el fantoma del DQA en su envase original. Marque el nimero de usos.

O Deseche las membranas, el fantoma del DQA y su caja de almacenamiento (de acuerdo con los procedimientos locales
o del centro) tras el quinto uso o en caso de notar signos visuales de dafios.

Accesorios de un solo uso (preexistentes)

O Deseche la membrana y el gel de simulacion para el DQA y sus cajas de almacenamiento tras la finalizacion de un
tratamiento (de acuerdo con los procedimientos locales o del centro).

Limpieza del transductor

O Antes y después de cada ciclo de limpieza, limpie la superficie interna del transductor con las toallitas de limpieza
y desinfeccion
No aplique fuerza sobre la superficie del transductor.

O Después del tratamiento, coloque la cubierta protectora sobre la superficie del transductor.
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Lista de verificacion de la calibracion TG

Nota: Aplicable solamente para unidades de RM de 3 T GE que ejecutan
DV26 o superior.

Realice una vez por tratamiento (después del localizador en 3D) para mejorar la
calidad de la imagen.

O una vez hecha la exploracion, duplique y edite el localizador en 3D en la pantalla de la consola de RM.

O pulse el botén GRx [- para que aparezca la Graphic Rx Toolbar (Barra de herramientas Rx grdfica):

Graphic Rx Toolbar

JMJJJJJJ

O Asegurese de que el localizador en 3D se muestre en la pantalla de RM como fondo de planificacién

i} Sino es asi, pulse | , seleccione la serie del localizador en 3D y pulse «OK ALL» (ACEPTAR TODO)

Select Series

1 MIXED/ 3PLANE  Brain 3D Loc 12 -

O pulse Shim (Ajuste) y haga c//c en una de las ventanas de la imagen para mostrar la malla de volumen de ajuste local:
S 8 Insightec LTD

Ejemplo de volumen de ajuste local (en ) menu Shim (Ajuste)

O En el mend Shim (Ajuste), active Localized TG (TG localizado) (obligatorio).
O Arrastre el volumen de ajuste (Shim Volume) de modo que quede centrado aproximadamente alrededor del drea
deseada.
O Ajuste el tamafio del volumen en cada direccién entre 7'y 9. Asegtrese de que todo el volumen esté dentro del tejido
cerebral.
i..} Habilitar «Symmetric Vol» (Volumen simétrico) permite un cambio mds répido del tamafio del volumen de ajuste

O Guarde la serie y ‘%’MWWWMW continde con el flujo de tratamiento en la estacion de trabajo de FUS



